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@ Prufungsantrag gestellt. 

@ 1. Vorrichtung (10, 80, 110) zur HSmodialyse ohne Antikoagulation mit 
cinetn Dialysator (12), der durch cine semipermeable Membran (14) in einc 
Dialysierfltissigkeitskammer (16) und eine Blutkammcr (18) geteilt ist, mit 
einem Dialysierfiussigkeitsweg (20), der durch die Dialysterfiassigketts- 
kammer (16) gelegt ist, an seinem einen Eode eine DiaJysierHussigkeits- 
queiie (24) aufweist und an seinem anderen Ende in einen Abflufi miindet, 
mit einem extrakorporalen Blmweg (36), der duidi die Blutkammcr (18) ge- 
legt ist, mit einer Blutpumpe (42) stromauf der Blutkammer (18), mit einem 
Spulfltissigkeit aufweisenden Bchalier (46) zum Anschlufi an den Blutweg 
(36) und mit einer Ultrafiltrationseinrichtung (32) zur Entziehung von Flus- 
sigkeit au5 dem Blut durch die Membran (14), dadorcfa gekeonzeicbncC, 
dafi der Behalter (46) stromauf der Blutpumpe (42) uber eine Verbindungs- 
leitung (44) an den Blutweg (36) angeschlossen ist, ein okkludierender 
Aktor (48, 50) an der Verbindungsleitung (44) angeoidnet ist und dafi eine 
Steuereinheit (58) zur Betatigung des Aktors (48, 50) vorgeseheo ist, die in 
vorbestimmten Zeiubstanden die Vorrichtung (10. 80, 110) in eine erste 
Phase (Spulphase) dadurch schaltel, dafi die IGenunwirkung des Aktors (48, 
50) aufgeboben wird, so dafi durch die Wirkung der Blutpumpe (42) eine 
vorbestimmte Sptilflussigkeitsmenge durch den Blutweg (36) gefuhrt wird, 
und anschliefiend in einc zweite Phase (Dialysebehandlung) schaltet, bei der 
die Ultrafiltrationseinheit (32) so betriebcn wird, dafi zusatzlich zu der dem 
Patienten zu entziehenden Blutwassermenge die in der ersten Phase zuge- 
fuhne Spulfliissigkettsmcnge dem Patienten wieder cntzogen wird. 




Apparatus for haemodi alvs i s without ant i coag:ulat i on having 
a dialyzer (12) which is divided by a semipermeable 
membrane (14) into a dialysis fluid chamber (16) and a 
blood chamber (18), having a dialysis fluid line (20) which 
passes through the dialysis fluid chamber (16) and has at 
one of its ends a dialysis fluid source (24) and opens at 
its other end into an outflow, having an extracorporeal 
blood line (36) which passes through the blood chamber 
(18), having a blood pump (42) upstream of the blood 
chamber (18), having a container (46) of rinsing liquid for 
connection to the blood line (36) and having an 
ultrafiltration device (32) for removing liquid from the 
blood through the membrane (14), wherein the container (46) 
is connected upstream of the blood pump (42) via a 
connecting line (44) to the blood line (36) , an occluding 
actuator (48, 50) is arranged on the connecting line (44), 
and a control unit (58) is provided for actuating the 
actuator (48, 50) and switches, at predetermined time 
intervals, the apparatus (10, 80, 110) into a first phase 
(rinsing phase) by abolishing the clamping action of the 
actuator (48, 50) so that, by the action of the blood pump 
(42), a predetermined amount of rinsing liquid is passed 
through the blood line (36), and subsequently into a second 
phase (dialysis treatment) in which the ult:r^±±t.rM^tJ.ou 
unit (32) is operated so that. In addition to the amount of 
blood serum to be taken from the patient, the amount of 
rinsing liquid fed in the first phase is removed again from 
the patient . 
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@) Vorrichtung zur Hamodialyse ohne Antikoagulation 

@ Vorrichtung (10, 80, 1 10) zur Hamodialyse ohne Antikoagu- 
lation, bet der ein Substituatlosung enthaltender Beutel (46) 
uber eine Verbindungsleitung (44) an den Blutweg (36) 
angeschlossen ist, und ein okkludierender Aktor (48, 50) in 
regelmaSigen Abstanden von der Steuereinheit (58) aktiviert 
wird, so da& dann der gesamte Btutweg (36) einschlieSlich 
der Blutkammer (18) des Dialysators (12) freigespuit wird. 



CM 
O 




CO 
CM 



UJ 

D 



BUNDESDRUCKEREI 07.94 408136/231 



33 



DE 42 40 681 C2 



Beschreibimg 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur HSmodia- 
lyse gemaB dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1, wie 
sie aus der DE 34 44 671 Al bekannt ist und hat die 
Weiterentwicklung dieser Vorrichtung fur eine Hamo- 
dialyse ohne Antikoagulation zum Gegenstand. 

Dabei soil die Blutreinigung wenigstens zum Teil 
durch Austausch von Blutwasser gegen eine physiologi- 
sche ErsatzflQssigkeit erfolgen. Demzufolge sind also 
die Hamodialyse, Hamofiltration, Plasmafiltration sowie 
die Kombination von Hamodialyse und Hamofiltration, 
also die HSmodiaBItration, betroffen. 

Bei diesen Verfahren wird Blut in einem extrakorpo- 
ralen Kreislauf zirkuliert, der u, a. ein Blutschlauchsy- 
stem und einen Hamodialysator aufweist» der auch als 
Hamofilter, Hamodiafilter oder Plasmafilter ausgebildet 
sein kann. Der Kontakt des Blutes mit korperfremder 
Materie 15st in der Kegel einen GerinnungsprozeB aus, 
der, sofem keine weiteren MaBnahmen getroffen wer- 
den, zur Koagulation des Bluts im extrakorporalen 
Kreislauf ftihrt Dies fUhrt zu Verstopf ungen des extra- 
korporalen kxeislaufs sowie zum Blutverlust, was unter 
alien Umstanden zu vermeiden ist 

Die extrakorporale Blutbehandlung, insbesondere die 
Hamodialyse, ist deshalb erst nach Einfuhrung eines 
wirksamen und im wesentlichen untoxischen Antigerin- 
nungsmittels durchfuhrbar geworden. Oblicherweise 
wird hierfiir als Antigerinnungsmittel Heparin einge- 
setzt, das in der Regel systemisch verabreicht wird, d. h. 
es wird vor Beginn der Hamodialyse ein Heparinbolus 
verabreicht. Des weiteren wird wahrend der Blutbe- 
handlung die Heparinkonzentration durch kontinuierli- 
che Zugabe aufrechterhalten. 

Die systemische Antikoagulation bewirkt, dafi das 
Gerinnungsvermdgen des Bluts generell, also nicht nur 
im extrakorporalen Kreislauf, vermiridert wird. Dies 
stellt bei blutungsgefahrdeten (beispielsweise traumati- 
sierten) Patienten ein erhebliches Risiko dar. 

Um diese Probleme zu beheben, hat man bereits Ver- 
fahren zur regionalen Antikoagulation vorgeschlagen 
und erprobt Dabei wird stromauf des Dialysators eine 
relativ hohe Dosis eines Antigerinnungsmittels und 
stromab des Dialysators ein entsprechendes, die Wir- 
kung des Antigerinnungsmittels aufhebendes Mittel 
kontinuierlich zugefQhrt Ein solches Verfahren ist bei- 
spielsweise in New England Journal of Medicine, 308 
(1983), Seiten 258—261 beschrieben. 

Diese Verfahren haben jedoch keine Verbreitung ge- 
funden, da die Dosierung des Anti-Anti-Gerinnungsmit- 
tels schwierig einzustellen ist und Fehler dabei zu 
schwerwiegenden Nebenwirkungen fQhren konnen. 

Eine weitere Moglichkeit zur antikoagulationsfreien 
Hamodialyse ist der Einsatz von heparinbeschichteten 
Einmalarukeln. Diese sind jedoch fiir den Einsatz in der 
Hamodialyse noch zu kostspielig und weitgehend nicht 
klinisch untersucht worden. Eine solche Variante ist bei- 
spielsweise in ASAIO Transactions, 18 (1972), Seiten 
316—320, beschrieben. 

Eine weitere, erfolgreich eingesetzte MSglichkeit be- 
steht darin, den extrakorporalen Kreislauf in regelmSBi- 
gen Abstanden von etwa 10—30 Minuten mit einer phy- 
siologischen Kochsalzlosung freizuspalen. Em solches 
Verfahren ist beispielsweise in Contemporary Dialysis 
& Nephrology, 1989, Heft 9, Seite 8, beschrieben. Dabei 
wird dem Patienten eine nicht imbetrachtliche Menge 
FlQssigkeit in regelmaBigen Abstanden zugefuhrt, die 
durch eine Ultrafiltrationsbehandlung wieder entfernt 



werden mufi. Das dort beschriebene Verfahren erfoigt 
manuell und fordert eine standige Anwesenheit von 
Personal Der Aufwand ist somit betrachtiich, so daB 
dieses Verfahren nur in Notfailen durchgefOhrt wird 
5 Ausgehend von der letztgenannten BehandlungsmSg- 
lichkeit liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe 
zugrunde, eine Vorrichtung der eingangs erwahnten Art 
dahingehend weiterzuentwickeln, daB ein automati- 
sches Freispulen des extrakorporalen Blutkreislaufs bei 

10 gleichzeitiger Flussigkeitsbilanzierung mSglich isL 

Diese Aufgabe wird mit der Vorrichtung nach dem 
Patentanspruch 1 geldst 

Mit dieser Vorrichtung wird regelmaQig, d. h. in Ab- 
standen von 10—30 Minuten, ein Spfilvorgang eingelei- 

15 tet, bei dem eine vorbestimmte Spulflussigkeitsmenge, 
die bis zu 500 ml betragen kann, nahezu durch das ge- 
samte Blutleitungssystem und die Blutkammer des Dia- 
lysators gefuhrt wird. Dabei kann in einer ersten Varian- 
te der an der Verbindungsleitung angeordnete Aktor, 

20 der entweder als Klemme oder als peristaltische Blut- 
pumpe ausgebildet ist, betatigt werden, so daB der Blut- 
leitung entweder durch die Wirkung der Schwerkraft 
Oder aber durch die Wirkung der peristaltischen Pumpe 
SpulflQssigkeit zugefuhrt wird. Aufgrund des wesentlich 

25 geringeren Stromungswiderstands in der ZufQhrungs- 
leitung im Verhaltnis zur BlutzufClhrungsleitung, insbe- 
sondere zur Nadel, wird nahezu ausschlieBlich SpulflQs- 
sigkeit dem Blutkreislauf zugefuhrt. 

Es wird dabei eine vorbestimmte Menge an SptilflQs- 

30 sigkeit entweder volumetrisch oder gravimetrisch durch 
das gesamte mit Blut beaufschlagte extrakorporale Sy- 
stem. gefuhrt,-wobei eventuell vorliegende Koaguland- 
en freigespult werden. Wenn die vorbestinmite SpOlfliis- 
sigkeitsmenge zugefuhrt worden ist, wird der Aktor 

35 wieder betatigt, so daB die Zufiihrungsleitung geschlos- 
sen wird. 

Als SptilflQssigkeit kommen dabei physiologische 
Kochsalzl6sung, Substitutionsl6sung (Hamofiltrations- 
losung) Oder aber die Qbliche Dialysierfliissigkeit in Fra- 

40 ge, die im on-line-Verfahren gemSB der eingangs er- 
wahnten DE 34 44 671 Al hergestellt werden kann, auf 
die Bezug genommen wird und die zum Gegenstand der 
Off enbanmg gemacht wird. 

Nachdem die Steuervorrichtung in die zweite Phase 

45 geschaltet hat, wird die Qbliche Hamodialysebehand- 
lung wieder eingeleitet, wobei die Ultrafiltration_so ge- 
steuert wird, daB die dem Patienten im SpQlschritt zuge- 
fuhrte FlOssigkeitsmenge wieder entzogen wird, d. h- die 
Gesamtflussigkeitsbilanz wieder ausgeglichen wird. Le- 

50 diglich die im Rahmen der Blutbehandlung dem Patien- 
ten noch zu entziehende Ultrafiltrationsmenge bleibt 
von dieser Steuerung unbeeinfluBt. 

Die beanspruchte Vorrichtung hat im flbrigen noch 
den Vorteil, daB eine initiale FQllung und SpQlung des 

55 extrakorporalen Blutkreislaufs mit physiologischer 
Fliissigkeit mit ihr ermdglicht wird. 

In den UnteransprQchen sind Ausfuhrungsarten der 
Erfindung angegeben. 
GemaB einer ersten Ausfuhrungsform der Erfindung 

60 kann ein physiologische KochsalzlOsimg oder HSmofil- 
trationsl&sung enthaltender Beutel ds SpulflOssigkeits- 
speicher eingesetzt werden, der mittels der Verbin- 
dungsleitung an dem Blutkreislauf angeschlossen wird. 
Vorteilhafterweise wirkt auf einen solchen Beutel eine 

65 Druckeinrichtimg ein, wie sie beispielsweise in der DE 
40 18 723 CI beschrieben ist. Diese Druckeinrichtung 
fiihrt zusatzlich zum gravimetrischen Druck noch zu 
einer Druckverstarkung, so daB lediglich eine Klemme 
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als Aktor eingesetzt werden mufl, um den FluB der Spfil- 
fltissigkeit zum Blutweg freizugeben. 

GemaB einer anderen Variante kann jedoch aber 
auch eine peristaltische Pumpe eingesetzt werden, die in 
vorbestimmter Weise SpCUfliissigkeit aus einem solchen 5 
Beutel fordert. Es kann dann eine solche Druckeinrich- 
tung entfallen. 

Die Blutpumpe oder die peristaltische Pumpe an der 
Zufuhrungsleitung fuhrt vorbestimmte Mengen an 
Spillflussigkeif dem Blutkreislauf zu, was tiblicherweise 10 
durch die Pumprate mit Hilfe der Steuervorrichtung 
vorgegeben wird, Obiicherweise sind jedoch derartige 
peristaltische Pumpen zu ungenau fur eine exakte Bi- 
lanz, so daB bilanzierte Systeme den Vorzug haben, mit 
denen die zugefiihrten SpQlflussigkeitsmengen einer- 15 
seits and die abgefuhrten Ultrafiltrationsmengen ande- 
rerseits gegeneinander bilanziert werden. 

Besonders vorteilhaft wh-d dabei das Flussigkeitsbi- 
lanzierungssystem im Dialysierfliissigkeitskreislauf ver- 
wendet. wie es beispielsweise in der DE 34 44 671 Al 20 
beschrieben isL Dabei wird innerhalb des Dialysierflus- 
sigkeitskreislaufs ein gegenUber der Umgebung abge- 
schiossenes System aufgebaut, das nur an deh Poren des 
Dialysators offen ist Aufgrund der hydraulischen In- 
kompressibilitat des Dialysierflussigkeitssystems mus- 25 
sen dann die aus dem System mit Hilfe der Ultrafiltra- 
tionspumpe entnommenen Mengen zwangslaufig aus 
der Blutkammer in die Diaiysierflussigkeitskammer 
fibertreten. 

Vorteilhafterweise kann dieser Effekt ausgenutzt 30 
werden, um stromauf des Dialysators aus dem Dialysier- 
flussigkeitskreislauf frische Dialysierflussigkeit durch ei- 
nen Sterilfilter und von dort in einen Speicherbeutel zu 
pumpen, der als SpQlflussigkeitsspeicher dient Dabei 
wird die gleiche Menge an Spulfliissigkeit, die dem Dia- 35 
lysierflussigkeitskreislauf entnommen wurde, dem Pa- 
tienten aus dem Blutkreislauf durch die Membran ent- 
nommen, so daB die Fiussigkeitsbilanz Null ist In der 
zweiten Phase wird dann die gespeicherte Spulfliissig- 
keit wiederum dem Blutkreislauf des Patienten zuzuge- 40 
ben. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform kann zu- 
satzlich hierzu noch eine Hamofiltration im on-line- Ver- 
fahren durchgeffihrt werden, wie sie ebenfails in der DE 
34 44 671 A 1 beschrieben ist 45 

SchlieBlich kann in einer weiteren Ausfuhrungsform 
neben der vorstehend genannten volumetrischen Bilan- 
zierung auch eine gravimetrische Biianzierung dadurch 
erfolgen, daB der Substituatbehaiter und der Ultrafil- 
tratbehaiter, tiblicherweise jeweils in Form eines Beu- 50 
tels, auf eine Waage gelegt werden, so daB dort eine 
gravimetrische Biianzierung erfolgen kann, wie sie bei- 
spielsweise in der DE 37 43 272 CI beschrieben ist Die 
SpulflOssigkeit kann dort entweder als bereits fertige 
Hamofiltrationslasung oder Kochsalzldsung vorliegen 55 
Oder aber im on-line- Verfahren nach einem vorbe- 
stimm'ten Verfahren — wie vorstehend beschrieben — 
in den SpQlflOssigkeitsbehalter aberfahrt werden. Auch 
hier ist neben der reinen Hampdialyse auch eine Hamo- 
diafiltrationsbehandlung moglich. 60 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung sind imter Be- 
zugnahme auf die Zeichnimg nachfolgend erlzlutert 

Eszeigen: 

Fig. 1 eine schematische Skizze einer ersteti Ausfuh- 
nmgsforni der Vorrichtung, 65 

Fig, 2 eine zweite AusfQhrungsform der Vorrichtung 
mit einer on-line-Zubereitung von SpQlflussigkeit und 

Fig. 3 eine schematische Skizze einer dritten Ausfuh- 



rungsform der Vorrichtung mit einer gravimetrischen 
Bilanziereinrichtung. 

In Fig. 1 ist mit 10 eine Hamodialysevorrichtung ge- 
zeigt, die einen Hamodialysator 12 aufweist, der durch 
eine semipermeable Membran 14 in eine DialysierflOs- 
sigkeitskammer 16 und in eine Blutkammer 18 geteilt ist. 
Durch die Blutkammer ist ein DialysierflOssigkeitsweg 
20 gelegt, der aus einer Dialysierflussigkeitszuleitimg 22, 
deren eines Ende mit der Diaiysierfliissigkeitsquelle 24 
verbunden ist, und aus einer DialysierflUssigkeitsablei- 
tung 26 besteht In die ietztgenannte Ableitung ist eine 
Dialysierflussigkeitspumpe 28 zur Forderung von fri- 
scher DialysierflQssigkeit von der Diaiysierfliissigkeits- 
quelle 24 durch die Diaiysierflussigkeitskammer 16 ein- 
geschaltet Von der DialysierflCissigkeitsableitung 26 
geht eine Ultrafiltrationsleitung 30 ab, in die eine Ultra- 
filtrationspimipe 32 eingeschaltet ist SchlieBlich steht 
mit dem DialysierflOssigkeitsweg 20 eine Bilanzierein- 
richtung 34 in Verhindung, mit der die von der Dialysier- 
flussigkeitsquelle 24 zuflieBende FlQssigkeitsmenge mit 
der zum AbfluB gefdrderten FlQssigkeitsmenge Ubli- 
cherweise 1 : 1 volumetrisch bilanziert wird. Infolgedes- 
sen miissen saratliche FIflssigkeitsmengen, die mit der 
Ultrafiltrationspumpe 38 aus dem Dialysierflussigkeits- 
weg 20 entfemt werden, durch die Poren der semiper- 
meablen Membran aus der Blutkammer 18 in die Diaiy- 
sierflussigkeitskammer 16 nachstromen. 

In diese Blutkammer 18 ist der Blutweg 36 gelegt, der 
aus einer Blutzufuhrungsleitung 38 und einer Blutabf uh- 
nmgsleitung 40 besteht In die Blutzufuhrungsleitung 38 
ist eine Blutpumpe 42 eingeschaltet, die (iblicherweise 
als peristaltische Pumpe auf den in Form eines elasti- 
scheh Blutschlauchsystems ausgebildeten Blutweg 36 
einwirkt 

Stromauf der Blutpumpe 42 mundet in die Blutzufuh- 
rungsleitung eine Verbindungsleitung 44, deren Ende 
mit einem SpQlflussigkeit enthaltenden Behalter 46 ver- 
bunden ist, der ublicherweise als flexibler Beutel ausge- 
bildet ist. 

In die Verbindungsleitung ist ein okkludierender Ak- 
tor eingeschaltet, der gemaB einer ersten Ausfuhrungs- 
form als Schlauchklemme 48 und gemaB einer zweiten 
Ausfuhrungsform als peristaltische Pumpe 50 ausgebil- 
det ist 

Des weiteren ist vorteilhafterweise stromauf des 
Mundungspunkts 52, an dem die Verbindungsleitung 44 
in die BlutzufQhrungsleitung 38 mOndet, eine zweite 
Schlauchklemme 54 in die Blutzufuhrungsleitung 38 ge- 
schaltet 

SchlieBlich ist zwischen der Blutpumpe 42 und dem 
MQndungspunkt 52 vorteilhafterweise ein Drucksensor 
56 an der BlutzufQhrungsleitung 38 vorgesehen. 

Das Steuergerat 58 dient zur Steuerung der Hamo- 
dialysevorrichtung 10. Diese Steuervorrichtung ist Qber 
die Leitung 60 mit der Schlauchklemme 48 bzw. die 
Leitung 62 mit der peristaltischen Pumpe 50, die Leitung 
64 mit der Blutpumpe 42. die Leitung 66 mit der Ultrafil- 
trationspumpe 32, die Leitung 68 mit der Blutschlauch- 
klemme 54, die Leitung 70 mit dem Drucksensor 56 und 
die Leitung 72 mit einer Eingabeeinheit 74 verbunden. 

Die in Fig. 1 dargestellte Hamodialysevorrichtung 
wird folgendermaBen betrieben. Wahrend des Behand- 
lungsintervalls wird nach dem flblichen Behandlungs- 
programm DialysierflQssigkeit durch den DialysierflOs- 
sigkeitsweg 20 mit Hilfe der Bilanzfervorrichtung 10 
und der DialysierflQssigkeitspumpe 28 gefttrdert Aus 
dem geschlossenen Kreis wird in vorbestimmter Weise 
mit Hilfe der Ultrafiltrationspumpe 32 Ultrafiltrat ent- 
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fernt, das — wie vorstehend beschrieben — durch die 
Membran 14 aus dem Blutweg 36 abgezogen wird. Soil 
nun eine antikoagulationsfreie Dialyse durchgefOhrt 
werden, so erfolgt regelmiBig eine SpQlung des Blut- 
wegs 32 mit Hilfe des in dem Behalter 46 vorgesehenen 5. 
SpOlmlttels. Hierzu steuert die Steuereinheit 58 entwe- 
der die Klemme 48 oder die peristaltische Pumpe 50 an, 
so daB die Verbindungsleitung 44 gedffnet wird. Durch 
gravimetrische oder Pumpeinwirkung flieBt Spulfliissig- 
keit aus dem Beutel 46 zum Verbindungspunkt 52 und 10 
wird dort von der Blutpumpe 42 angesaugt, wobei iiber- 
wiegend aufgrund der im Blutweg vorliegenden Druck- 
verhaitnisse Spiilflttssigkeit durch den Blutweg 36 gefor- 
dert wird. Aufgrund der bekannten Forderrate der Blut- 
pumpe 42 wird eine vorbestinmite Menge Spulflussig- 15 
keit zum Freispulen durch die iibiicherweise aJs Hohlfa- 
sem vorliegende Membran 14 gefordert, wobei dort 
insbesondere die Freispiilung von Koagulantien erfolgt. 
Nachdem eine vorbestimmte Flussigkeitsmenge durch 
den extrakorporalen Blutweg 36 in den Patienten ge- 20 
pumpt worden ist. wird der Aktor 48 bzw. 50 durch die 
Steuereinheit 58 desaktiviert, so daB die Blutbehandlung 
emeut wieder einsetzen kann. 

GemSB einer anderen Ausfiihrungsform wird zus^tz- 
lich in der Spulphase die Blutleitung mit Hilfe der Blut- 25 
schlauchklemrae 54 geschlossen, die bei Beendigung des 
Spiilvorgangs wieder ge6f fnet wird. 

Bei der anschlieBenden Blutbehandlung muB dann die 
Squivalente Menge Ultrafiltrat, die dem Patienten an 
Spulfliissigkeit zugefuhrt worden ist, wiederum mit Hil- 30 
fe der Ultrafiltrationspumpe 32 entzogen werden, d. h. 
die Forderrate der Ultrafiltrationspumpe 32 wird ent- 
sprechend erh6ht 

Mit Hilfe der Eingabeeinheit 74 lassen sich die ent- 
sprechenden Intervallparameter sowie die SpQlflQssig- 35 
keits- und Ultrafiltratmengen vorgeben, 

GemaB einer weiteren Ausfiihrungsform kann auch 
das noch nicht an den Patienten angeschlossene Blut- 
schlauchsystem 36 mit frischer SpulflQssigkeit {sterile 
KochsalzlSsung oder HSmofiltrationslOsung) gefiillt 40 
werden. Hierzu wird der Aktor 48, 50 geoffnet bzw. 
aktiviert, und die Blutpumpe 42 wird von der Steuerein- 
richtung 58 ebenfalls aktiviert Vorteilhafterweise wird 
die Blutpumpe 42 so betrieben, daB sich an dem Druck- 
sensor 56 im wesentlichen ein ausgeglichener Druck 45 
gegenQber der Umgebung einstellt. AnschlieBend wird 
eine vorgegebene Menge SpulflQssigkeit so lange durch 
das Blutschlauchsystem 36 gefordert, bis das gesamte 
System sicher gef ullt ist und darilber hinaus von vorhan- 
denen Glycerinmengen oder Partikeln freigespiilt ist 50 

GemSB einer weiteren AusfQhnmgsform wird an dem 
Drucksensor 56 ein leichter Oberdruck durch entspre- 
chende Anpassung der Pumpen 44 und 50 bzw., sofem 
nur die Klemme 48 vorliegt, durch die Pumprate der 
Pumpe 42 eingestellt Zugleich bleibt die Blutschlauch- 55 
klenmie 54 offen. Aufgrund des vorliegenden Ober- 
drucks flieBt der groBte Teil der SpullSsung zwar durch 
den Dialysator 12, ein geringerer Teil jedoch zum An- 
schluB des Blutschlauchsystems imd spQlt diesen eben- 
falls. 60 

In Fig, 2 ist eine weitere AusfQhrungsform der Erfin- 
dung schematisch dargestellt xmd als Hamodialysevor- 
richtung 80 bezeichnet Nachdem die Vorrichtung ge- 
maB Fig. 2 auf der Vorrichtung gemaB Fig. 1 aufbaut 
wurden die gleichen Bezugszeichen wie in Fig. 1 ver- 65 
wendet Von der DialysierflOssigkeitszuleitung 22 geht 
eine Substituatleitung 82 ab, in die eine Substituatpum- 
pe 84 eingeschaltet ist Das Ende der Substituatleitung 



82 ist mit einem Sterilfilter 86 verbunden, in dem eine 
semipermeable Membran 88 vorgesehen ist, deren mitt- 
lerer Porendurchmesser < 0,22 pjn ist- und der eine ho- 
he Permeabilitat gegenflber Wasser aufweist, beispiels- 
weise mehr als 200 ml/Stunde m^ x mmHg. Vorteilhaf- 
terweise kann ein Hamodialysefilter der Bezeichnung F 
40 — F 80 der Anmelderin eingesetzt werden. 

Von der anderen Seite des Sterilfilters zweigt eine 
SubstituatQberfuhrungsleitung 90 ab, die in den Behal- 
ter 46 miindet 

GemaB dieser AusfQiirungsform ist der Behalter 46 
als Beutel ausgebildet und vorteilhafterweise zwischen 
einer stetig auf ihn einwirkenden Druckeinrichtung 92 
hangend angeordnet 

Die Steuereinrichtung 58 ist zusatzlich zu den in 
Fig. 1 gezeigten und beschriebenen Steuerleitungen 
60—70 uber die Steuerleitung 94 mit der Bilanzierein- 
heit 34 und uber die Steuerleitung 96 mit der Substituat- 
pumpe 84 in Verbindung. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrirngsform kann die 
Hamodialysiervorrichtung 80 auch als Hamodiafiltra- 
tionsvorrichtung eingesetzt werden. Hierzu zweigt von 
der Filtratseite des Sterilfilters 86 eine weitere Leitung 
als Hamofiltratleitung 98 ab, die mit einer als Luftfalle 
dienenden Tropfkammer 100, die in die Blutabfuhrungs- 
leitung 40 eingeschaltet ist, verbunden ist ^ 

Die in Fig. 2 gezeigte Hamodialysevorrichtung 80 
wird folgendermaBen betrieben. 

Vor Beginn der Hamodialyse wird die Bilanzierein- 
heit 34 von der Steuereinrichtung 58 in den offenen 
Betrieb, dh. in den nicht bilanzierenden Betrieb ge- 
schaltet In diesem Zustand kann eine Fullung des Blut- 
wegs 34 erfolgen, wobei zusatzlich aus dem Dialysier- 
flussigkeitsweg 20 FlQssigkeit entnommen werden kann, 
ohne daB die entnommene Menge durch die Membran 
14 aus der Blutieitung 36 infolge des sich im Dialysier- 
flussigkeitsweg 20 bildenden Unterdrucks nachstrdmen 
muBte. 

Weiterhin wird von der Steuereinrichtung Qber die 
Steuerleitung 96 an die Substituatpumpe 84 der Aktivie- 
rungsbefehl gegeben, so daB der Behalter 46 mit einer 
vorbestimmten Menge Substituatlosung gefuUt wird. 
Die Aktoren 48 oder 50 sind dabei geschlossen. Der 
Fiillzustand des Behalters 46 wird vorteilhafterweise 
durch Integration der F6rderrate der Substituatpumpe 
84 uber die Zeit von der Steuereinheit 58 errechnet und 
uberwacht Es kann jedoch auch in der Druckeinrich- 
tung 92 die Auslenkung ermittelt und bei einem vorge- 
gebenen Grenzwert die Substituatpumpe 84 desakti- 
viert werden. Ist der FQlIzustand des Behalters 46 er- 
reicht so kann — wie vorstehend beschrieben — der 
Aktor 48, 50 gedffnet werden, so daB das gesamte Blut- 
schlauchsystem mit dem Dialysator 12 gefullt werden 
kann. 

GemaB einer bevorzugten AusfQhrungsform kann 
wahrend dieser FuUoperation zugleich die Substituat- 
pumpe 84 mit der Blutpumpe 42 betrieben werden. Die 
Steuereinheit 58 stellt die Substituatpumpe 84 auf eine 
vorbestimmte Rate, beispielsweise 100 ml/Minute ein 
imd schaltet die Blutpumpe 42 in den druckgesteuerten 
Betrieb, der am Drucksensor 56 Qbeipruft werden kann. 
In diesem Betriebszustand wird die Blutpumpe 42 so 
geregelt, daB ein vorgegebener Druck an dem Druck- 
sensor 56 konstant gehalten wird Im hier beschriebenen 
Fall wird fOr die SpQlung ein Druck von 0 mbar (Umge- 
bungsdruck) bevorzugt Die sich einstellende Rate der 
Blutpumpe 42 kann mit jener der Substituatpumpe 86 
verglichen werden. Physikalisch ist sie bei fehlerfreiem 
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Betrieb identisch. Der Vergleich kann zur Prttfung auf 
Fehler, aber auch zur gegenseitigen Kalibrierung der 
Pumpraten herangezogen werden. 

1st nun das extrakorporaie System hinreichend ge- 
spQlt, so wird der okkludierende Aktor 48 bzw. 50 des- 5 
aktiviert und somit geschlossen, und der Beutel 46 wird 
emeut gefiillt, wie dies vorstehend erlautert ist 

AnschiieBend wird das vorgefuilte extrakorporaie Sy- 
stem — wie Qblich — mit Blut gefOUt, worauf die Blutbe- 
handlung mittels Hamodialyse oder Hamodiafiltration 10 
begonnen werden kann. Es erfolgt dabei die Umschal- 
tung der Bilanziereinrichtung 34 in den bilanzierenden 
Betrieb. 

Das erste Behandlungsintervall beginnt mit dem Start 
der Hamodialyse und endet mit der ersten Spulung. 15 
Wahrend des ersten Intervalls erfolgt keine Sammlung 
von Substituat, da der Behalter 46 bereits gefullt ist. Am 
Ende des ersten Intervalls wird die Klemme 48 geoffnet. 
Da der Stromungswiderstand der Leitung 44 wesentlich 
geringer ist als der Stromungswiderstand zwischen dem 20 
PatientenanschluB und der Blutpumpe 42 in der Blutzu- 
fOhrungsIeitung 38, der Behalter 46 uberdies unter 
Druck steht bzw. erhoht angebracht is^ wird Uberwie- 
gend (> 90%) Substituatlosung durch den extrakorpo- 
ralen Kreislauf 36 flieBen. so daB dieser damit freiges- 25 
pait wird. Die SubstituatlSsung wird anschlleBend dem 
Patienten zugefuhrt Sobald der Beutel 46 leer ist, was 
durch einen Druckabfall an dem Drucksensor 56 festge- 
stellt werden kann, wird die Klemme 48 geschlossen. 
GemSB einer weiteren Ausfuhrungsform kann das 30 
SchlieBen der Klemme 48 erfolgen, sobald eine vorge- 
gebene Menge Substituatlosung durch den extrakorpo- 
ralen Kreislauf 36 gepumpt worden ist, was durch Inte- 
gration der Blutpumpenrate Qber die Zeit bestimmt 
werden kann, SchlieBlich kann das SchlieBen der Klem- 35 
me 48 auch zeitgesteuert erfolgen. 

Im nachsten Behandlungsintervall wird der Behalter 
46 durch Aktivierung der Substituatpumpe 84 wieder 
aufgefullt. die mit vorgegebener Rate betrieben wird. 
Da nun die Bilanziereinheit 34 aktiviert ist, wird die von 40 
der Substituatpumpe 84 aus dem DialysierflOssigkeits- 
kreislauf 20 entnommene Flussigkeitsmenge durch eine 
fiquivalente Flussigkeitsmenge aus dem Patienten — 
wie vorstehend erlautert — ersetzt. d. h. es erfolgt eine 
1 : l-Bilanzierung der dem Patienten zu- und abgefuhr- 45 
ten SpQlflussigkeitsmengen. Insofem wird also automa- 
tisch die bei der vorhergegangenen Spulung zugefuhrt 
Flussigkeitsmenge wieder dem Patienten entzogen. 
Nach dem Ende des zweiten Behandlungsintervalls er- 
folgt die nachste Spulung, was sich bis zum letzten Be- 50 
handiungsintervall fortsetzt Dieses schlieBt mit der 
RuckspOlung des Bluts zum Patienten und damit der 
Beendigung der Dialyse. 

Wie vorstehend erlautert, kann die Vorrichtung 80 
auch in Kombination mit einer kontinuierlichen Hamo- 55 
fOtration betrieben werden. Hierzu wird wahrend des 
Behandlungsintervalls die Substituatpumpe 84 in vorbe- 
stinunter Weise aktiviert, so daB durch die Leitimg 98 
nach Aktivierung einer an dieser Leitung vorgesehenen 
Klemme 104 durch die Signalleitung 108 Hamofiltratlo- eo 
simg dem Blutkreislauf des Patienten zugefuhrt wird. 
Die gleiche Menge wird natQrlich wiederum dem Pa- 
tienten zugleich Qber die Membran 14 entzogen. Bei 
ZufQhrung zur Tropfkammer 100 handelt es sich um 
eine Postdilution. In aquivalenter Weise kann auch eine 65 
Pradilution mit Hilfe der Leitung 102 vorgenommen 
werden. die vom Steriifilter 86 zur Blutzufuhrungslei- 
tung38 gefuhrtist 
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Aufgrund des hoheren Drucks in der venosen Tropf- 
kammer 100 wird zu Beginn eines Intervalls zunachst 
der Vorratsbehaiter 46 gefQllt 

AnschiieBend erfolgt die kontinuierliche Substitution. 
Bin in der Hamofiltratleitung 98 bzw. 102 vorgesehenes 
Ruckschlagventil 106 verhindert ein Rucksaugen von 
Substituatflussigkeit aus der venosen Tropfkammer 100 
(bzw. einer aquivalenten arteriellen Tropfkammer) beim 
FreispQlen des Blutschlauchsystems 36, 

In einer weiteren Ausfuhrungsform kann die Pumpe 
50 und die Substituatpumpe 84 als Doppelpumpe ausge- 
legt sein. 

Die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 baut ebenfalls auf 
der Ausfiihrungsform gemaB Fig. 1 auf, so daB wieder- 
um deren Bezugszeichen fur die gleichen Telle verwen- 
det werden. Die Hamodiafiltrationsvorrichtung 110 
weist am Ende der UltraFiltrationsleitung 30 einen Ul- 
trafiltrationsbehalter 112 auf. der an einer Wagevorrich- 
tung 1 14 angeordnet bzw. aufgehangt ist Auf der Wage- 
vorrichtung 114 ist zugleich der Beutel 46 angeordnet 
bzw. aufgehangt, wobei eine Bilanzierung der beiden 
Behalter 46 und 112 in gravimetrischer Weise erfolgt 
Hierzu ist die Wagevorrichtung uber eine Steuerieitung 
116 mit der S teuereinheit 58 verbunden. 

Im vorliegenden Fall wird somit ein vorgef Qllter Beu- 
tel 46 gemaB einer ersten Ausfuhrungsform eingesetzt, 
beispielsweise die im Handel erhaltlichen Hamodiafil- 
trationsiosungen, die in Beutel verpackt sind. Anderer- 
seits kann aber auch im on-line- Verfahren — wie in 
Fig. 2 dargestellt - der Beutel 46 befUUt werden. wobei, 
ausgehend von dem Wagesignal. die Substituatpumpe in 
vorbestimmter Weise den Beutel altemierend befullt 

Geht man von einer fertigen HamofiltrationslSsung 
aus, so wird zunachst das FQllprogramm ohne Bilanzie- 
rung der Waage 114 durchgefuhrt AnschiieBend wird 
die Dialyse gestartet, wobei eine Bilanzierung der Be- 
halter 46 und 112 gegenseitig erfolgt, d. h. wahrend des 
Spulschritts wird zunachst aus dem Beutel 46 SpulflOs- 
sigkeit entnommea, wobei die abgezogene Menge an 
der Waage 114 ermittelt wird. Im darauffolgenden Be- 
handlungsschritt wird die gleiche Flussigkeitsmenge mit 
Hilfe der Ultrafiltratpumpe 32 in den Beutel 112 zusatz- 
lich zu der dem Patienten zu seiner Gewichtsentnahme 
zu entnehmenden Flussigkeitsmenge gefordert 

Wird zusatzlich erne Hamodiafiltration wahrend des 
Behandlungsintervalls durchgefuhrt, so wird di& ent- 
sprechende Hamodiafiltrationslosung aus den Beutel 46 
durch erne Leitimg 118 mittels einer Pumpe 120, die 
durch eine Signalleitung 122 aktiviert wird, entnonunen, 
wobei gleichzeitig mit Hilfe der Waage 114 durch die 
Wirkung der Ultrafiltrationspumpe 32 eine Bilanzierung 
der beiden FlOssigkeitsmengen vorgenommen wird, d. h, 
es wird dem Patienten die gleiche FlQssigkeitsmenge 
entnommen, die ihm zugepumpt wird. 

Die beanspruchte Vorrichtung kann also nicht nur bei 
der on-line-Hamodiafiltration, sondern auch bei der 
konventionell gesteuerten Hamodiafiltration durch ex- 
tern bereitgestelltes Substituat eingesetzt werden, 

Patentanspruche 

1. Dialysevorrlchtung (10, 80, 110) mit einem Dialy- 
sator (12), der durch eine semipermeable Membran 
(14) in eine Dialysierflussigkeitskammer (16) und 
eine Blutkanmier (18) geteilt ist, mit einem Dialy- 
sierflflssigkeitsweg (20), der durch die DialysierflOs- 
sigkeitskammer (16) gelegt ist, an seinem einen En- 
de erne DialysierflQssigkeitsquelle (24) aufweist und 
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an seinem anderen Ende in einen AbfluB mUndet, 
mit einem extrakorporalen Blutweg (36). der durch 
die Blutkammer (18) gelegt ist, mit einer Blutpumpe 
(42) stromauf der Blutkammer (18), mit einem eine 
physiologische Fliissigkeit aufweisenden Behaiter 5 
(46) zum AnschiuB an den Blutweg (36) und mit 
einer Ultrafiltrationseinrichtung (32) zur Entzie- 
hung von FlQssigkeit aus dem Blut durch die Mem- 
bran (14), dadurch gekennzeichnet» daB zur 
DurchfQhrung einer antikoagulanzfreien Hamodia- 10 
lyse der Behaiter (46) stromauf der Blutpumpe (42) 
Qber eine Verbindungsleitung (44) an der ein okklu- 
dierender Aktor (48, 50) angeordnet ist, an den 
Blutweg (36) angeschlossen ist, und daB eine 
Steuereinheit (58) zur Betatigung des Aktors (48, 15 
50) vorgesehen ist, die waiirend der Dialysebehand- 
iung in vorbestimmten Zeitabstanden die Dialyse- 
vorrichtung (10, 80, 110) in eine erste Phase (SpQlp- 
hase) dadurch schaltet, daB die Klemmwirkung des 
Aktors (48, 50) aufgehoben wird, so daB durch die 20 
Wirkung der Blutpumpe (42) eine vorbestimmte 
Flussigkeitsmenge zur Freispulung durch den Blut- 
weg (36) gefiihrt wird, und anschlieBend in eine 
zweite Phase (Dialysebehandlung) schaltet, bei der 
die Ultrafiltrationseinheit (32) so betrieben wird, 25 
daB zusEtzlich zu der dem Patienten zu entziehen- 
den Blutwassermenge die in der ersten Phase zuge- 
fiihrte SpiilflQssigkeitsmenge dem Patienten wieder 
entzogenwird. 

Z Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet 30 
durch eine Bilanziereinheit (34) im Dialysierfliissig- 
keitsweg (30), die den Dialysierfliissigkeitsweg (30) 
wahrend einer Bilanzphase gegeniiber der Umge- 
bung abschlieBt 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 35 
zeichnet, daB der Behaiter (46) als Beutel ausgebil- 
det und in einer Druckeinrichtung (92) angeordnet 
ist, die auf den Beutel (46) einen Druck ausubt 

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zwischen dem Miindungspunkt (52) 40 
und der Blutpumpe (42) ein Drucksensor (56) ange- 
ordnet ist, dessen Signal Qber eine Signalleitung 
(70) an die Steuereinheit (58) gelegt ist. die in vorbe- 
stimmter Weise auf das Drucksignal hin die Dreh- 
zahl der Blutpumpe (42) regelt 45 

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB eine zweite Klenune (54) stromauf 
des Mundimgspunkts (52) an der Blutzufuhrungs- 
leitung (38) vorgesehen ist, die zugleich mit dem 
Aktor (48, 50) von der Steuereinheit (58) aktiviert 50 
wird, 

6. Vorrichtung nach einem der Ansprflche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Steuereinheit (58) 
in der FUllphase die Bilanziereinheit (34) in den 
offenen, nicht bilanzierenden Betrieb schaltet, den 55 
Aktor (48, 50) aktiviert und die Blutpumpe (42) so- 
lange in Betrieb ninmit, bis der Blutweg (36) frei- 
gespOlt und mit Substituatlosung gefuUt ist 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB von der DialysierflQs- eo 
sigkeitszuleitung stromab der Bilanziereinheit (34) 
eine Substituatpumpe (82) abgeht, in die eine Sub- 
stituatleitung (84) eingeschaltet ist, und zu einem 
Sterilfilter (86) gefOhrt ist, vom Sterilfilter (86) eine 
SubstituataberfOhrungsleitung (90) zum Beutel (46) S5 
gefuhrt ist imd die Steuereinheit (58) die Substituat- 
pumpe (84) in der zweiten Phase so lange aktiviert, 
bis eine vorbestimmte Menge Substituatlosung im 



Beutel (46) vorliegt 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB vom Sterilfilter (86) eine HSmofiltrat- 
leitung (98, 102) abgeht, durch die die Substituat- 
pumpe (84) in der zweiten Phase Substituatl5sung 
zum Blutweg (36) pumpt, an der Hamofiltratleitung 
(98, 102) eine Klemme (104), die uber die Leitung 
(108) von der Steuereinheit (58) fQr die Substituat- 
zufuhrung aktiviert wird, und ein Rtickschlagventil 
(106) angeordnet sind, das ein RQckflieBen von Sub- 
stituadosung zum Sterilfilter (86) bei der SpQlbe- 
handlung verhindert 

9. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Ultrafiltratleitung 
(30) in einen Ultrafiltratbehaiter (112) mOndet, der 
auf einer bilanzierenden WSgevorrichtung (114) 
angeordnet ist, daB der Substituatldsung enthalten- 
de Beutel (46) ebenfalls auf der Wagevorrichtung 
(114) angeordnet ist und daB das uber die Leitung 
(114) auf die Steuervorrichtung gegebene Signal 
der Wagevorrichtung (114) in vorbestimmter Wei- 
se zur Bilanzierung der von der Ultrafiitratpumpe 
(32) und der Aktorpumpe (50) in der Oberf uhrungs- 
leitimg (44) und gegebenenfalls einer in der Hamo- 
filtratleitung (98, 102, 118) angeordneten zweiten 
Substituatpumpe (120) dem Patienten entzogenen 
Flussigkeitsmenge herangezogen wird. 
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